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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Dolostop 500 mg solucéo oral
Paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicacfes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

— Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

— Sendo se sentir melhor, se piorar ou se a sua febre persistir apés 3 dias ou se a sua
dor persistir apés 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Dolostop e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Dolostop
Como tomar Dolostop

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Dolostop

Contetdo da embalagem e outras informacdes

Sah~hwdhE

1. O que é Dolostop e para que é utilizado
Dolostop contém paracetamol. O paracetamol € eficaz na redugdo da dor e da febre.

E utilizado para o alivio de curta duragio da dor leve a moderada, tal como dor de
cabeca, dor de dentes, dor muscular (espasmos) ou dor nas costas (lombalgias), e para
reduzir a febre, em adultos e criangas que pesam mais de 33 kg (aproximadamente 10 -
12 anos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Dolostop

N&o tome Dolostop

- Setem alergia a0 paracetamol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicado na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.
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N&o tome mais medicamento do que o que se encontra recomendado na secgédo “3.
Como tomar Dolostop”.

N&o tome este medicamento juntamente com outros medicamentos que contenham
paracetamol, tais como medicamentos contra a gripe e a constipacdo, dado que doses
elevadas podem causar lesdes no figado. Nao tome mais do que um medicamento
gue contenha paracetamol sem falar com o seu médico.

Os alcodlicos cronicos ndo devem tomar mais do que 2 g de paracetamol em 24
horas.

Doentes com doenca renal, hepética, cardiaca ou pulmonar e doentes com anemia
(diminuicdo da hemoglobina no sangue, seja devido a uma baixa contagem de
glébulos vermelhos ou ndo), bem como doentes com desnutricdo crénica ou
desidratacéo, devem falar com 0 seu médico antes de tomar este medicamento.

Se estiver a tomar medicamentos utilizados para tratar a epilepsia, fale com o seu
médico antes de tomar este medicamento, porque quando estes medicamentos sdo
utilizados a0 mesmo tempo, a sua eficacia diminui enquanto a toxicidade hepética do
paracetamol aumenta, especialmente nos tratamentos que utilizam doses elevadas de
paracetamol.

Doentes asmaticos sensiveis ao &cido acetilsalicilico devem falar com o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Criancas e adolescentes

Para utilizacdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 10 - 12 anos, fale com o
seu médico ou farmacéutico, pois podera haver outros medicamentos disponiveis com
formas de dosagem mais adequadas a estes doentes.

Outros medicamentos e Dolostop

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em particular, se esta a tomar algum dos
seguintes medicamentos, porque pode ser necess&rio alterar a dose de alguns deles ou
interromper o tratamento:

Medicamentos utilizados para prevenir coagulos sanguineos. anticoagulants orais
(acenocoumarol, varfaring).

Medicamentos utilizados para tratar a epilepsiaa medicamentos antiepiléticos
(lamotrigina, fenitoina ou outras hidantoinas, fenobarbital, metilfenobarbital,
primidona, carbamazepina).

Medicamentos utilizados paratratar a tuberculose (isoniazida, rifampicina).
Medicamentos utilizados para tratar a depressdo e convulsdes: barbitdricos
(utilizados como hipndéticos, sedativos e anticonvulsivantes).

Medicamentos utilizados para reduzir os niveis de colesterol no sangue
(colestiramina).

Medicamentos utilizados para aumentar a producéo de urina (diuréticos da ansa, tais
como os do grupo da furosemida).

Medicamentos utilizados paratratar a gota (probenecide e sulfinpirazona).
Medicamentos utilizados para prevenir nauseas e vomitos. metoclopramida e
domperidona
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- Medicamentos utilizados paratratar a pressao arterial elevada (hipertensao) e o ritmo
cardiaco anormal (arritmias cardiacas): propranolol.

N&o utilize com outros analgésicos (medicamentos que reduzem a dor) sem falar com o
seu médico.

Como regra geral para qualquer medicamento, informe sempre o seu médico ou
farmacéutico se estiver sob tratamento com outro medicamento. Em caso de tratamento
com anticoagulantes orais, este medicamento pode ser administrado ocasionalmente
como analgésico de escolha.

Interferéncia com testes laboratoriais

Se vai fazer algum teste laboratorial (incluindo a0 sangue, urina ou outros testes),
informe o0 seu médico que estd a tomar este medicamento, uma vez que pode alterar os
resultados.

O paracetamol pode causar alteracfes nos testes do acido Urico e da glucose.

Dolostop com alimentos, bebidas e élcool

A utilizacdo de paracetamol em doentes que consomem alcool regularmente (trés ou mais
bebidas alcodlicas por dia — cerveja, vinho, bebidas espirituosas) pode causar lesdes no
figado.

Tomar este medicamento com comida ndo afeta a sua eficacia

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A utilizacdo de medicamentos durante a gravidez pode ser perigosa para o embrido ou
para o feto e deve ser acompanhada pelo seu médico.

O paracetamol passa para o leite materno, e por isso as mulheres que estdo a amamentar
devem falar com o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Devido ao facto de este medicamento conter propilenoglicol, especialmente em criancas e
adolescentes, a capacidade de conduzir e utilizar méguinas, incluindo atividades como
ciclismo ou andar de skate, pode ser afetada.

Dolostop contém sorbitol (E-420), propilenoglicol (E-1520), sulfitos e glucose

Este medicamento contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Pode ter
efeito laxante moderado porque contém 2 g de sorbitol por saqueta. O valor cal6rico do
sorbitol é de 2,6 kcal/g.
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Este medicamento também contém propilenoglicol. Pode causar sintomas semelhantes
aos causados pelo alcool, 0 que pode reduzir a capacidade de conduzir ou utilizar
méguinas.

Este medicamento pode causar reacdes alérgicas graves e broncospasmo (sensacéo
repentina de asfixia), porgque contém caramelo de sulfito de aménia.

Este medicamento contém glucose (maltodextrina de batata). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerdncia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Dolostop

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

A dose recomendada &

Adultos:

Tome 1 sagueta (500 mg de paracetamol) a cada 4 — 6 horas, conforme necessé&rio. Se
necessario, podem ser tomadas 2 saquetas a cada 8 horas.

N&o tome mais de 3 g (6 saguetas) em 24 horas. As doses devem ser distribuidas com
intervalos de pelo menos 4 horas.

Tome sempre a menor dose eficaz.

A utilizagdo deste medicamento estd dependente do inicio da dor ou da febre. O
tratamento deve ser descontinuado & medida que os sintomas desaparecem.

Evite tomar doses diérias elevadas de paracetamol por longos periodos de tempo, pois
aumenta o risco de efeitos adversos, tais como lesdes hepéticas.

Se ador persistir durante mais de 5 dias, ou a febre durante mais de 3 dias, ou caso estas
piorem, ou caso surjam outros sintomas, pare de tomar 0 medicamento e fale com o seu
médico.

Em caso de dor de garganta, ndo tome o medicamento durante mais de 2 dias sem falar
com o seu médico.

Insuficiéncia renal:

Estes doentes devem falar com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Tomar até 1 saqueta por dose.

Dependendo da situacdo, o médico indicard se as doses devem ser tomadas com
intervalos de, pelo menos, 6 ou 8 horas.

I nsuficiéncia hepética:
Estes doentes devem falar com o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Deve tomar a quantidade de medicamento prescrito pelo médico com um intervalo
minimo de 8 horas entre as doses.

N&o deve tomar mais de 2 g de paracetamol (4 saquetas) em 24 horas, distribuidos em
vérias doses.

Criancas e adolescentes:

A dose diéria de paracetamol é aproximadamente 60 mg/kg/dia, que pode ser divididaem
4 ou 6 doses didrias, isto é, 15 mg/kg a cada 6 horas ou 10 mg/kg a cada 4 horas.

E essencial seguir a posologia definida com base no peso. A relagio do peso da crianca
com a idade é apenas informativa.

- Criangas com peso entre 33 kg e 42 kg (aproximadamente 10 - 12 anos): 1 saqueta por
dose, com intervalos de 6 horas, até 4 saquetas por dia.

- Criancas e adolescentes com peso entre 42 kg e 50 kg (aproximadamente 12 - 14 anos):
1 sagueta por dose, com intervalos de 4 - 6 horas, conforme necessario, até 5 saguetas por
dia

- Adolescentes com idade superior a 15 anos e mais de 50 kg de peso corporal podem
seguir a posologia para adultos.

N&o administrar a criangas ou adolescentes durante mais de 3 dias sem avaliagéo do seu
estado clinico.

N&o administrar a criangcas com peso inferior a 33 kg (aproximadamente 10 — 12 anos).
Para este grupo de doentes recomenda-se a utilizagdo de medicamentos com formas de
dosagem mais apropriadas.

Modo de administracéo
Este medicamento é tomado por via oral.

O conteldo da saqueta pode ser tomado diretamente, ou diluido num liquido, de
preferéncia dgua.

Utilize completamente o contelido da saqueta apos a abertura.

Se tomar mais Dolostop do que deveria

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem ou
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente ao hospital, indicando o medicamento e a
guantidade ingerida.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir tonturas, vémitos, perda de apetite,
amarelecimento dapele e olhos (ictericia) e dor abdominal.

Se tomou uma sobredose, deve dirigir-se imediatamente ao hospital, mesmo que né&o
tenha nenhum sintoma, uma vez que, geramente, estes ndo ocorrem até 3 dias apos a
sobredosagem, mesmo em casos de intoxicacéo grave.
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O tratamento de uma sobredosagem é mais eficaz se for iniciado até 4 horas apés a
ingest&o do medicamento.

Os doentes em tratamento com barbitlricos ou alcodlicos crénicos podem ser mais
suscetiveis a toxicidade de uma sobredose de paracetamol.

Caso se tenha esquecido de tomar Dolostop
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamento, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios raros, que afetam até 1 em 1.000 pessoas, incluem: mal-estar,
pressdo arterial baixa (hipotensdo) e niveis elevados de transaminases sanguineas.

Efeitos secundérios muito raros, que afetam até 1 em cada 10.000 pessoas, incluem:
doencas renais, urina turva, dermatite alérgica (erupcdo cuténea), ictericia
(amarelecimento da pele), alteragdes sanguineas (agranulocitose, leucopenia,
neutropenia, anemia hemolitica) e hipoglicemia (baixo nivel de aclicar no sangue), e
reagcOes cutaneas graves.

O paracetamol pode causar lesbes no figado se tomado em doses elevadas ou em
tratamentos prolongados.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Dolostop

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Dolostop

- A substancia ativa é o paracetamol. Cada saqueta contém 500 mg de paracetamol.

- Os outros componentes sao: propilenoglicol (E1520), macrogol 400, povidona K12,
sorbitol (E420), caramelo de sulfito de aménia (E150-d) (contém maltodextrina de
milho), masking SC274292 (contém sucralose (E955), maltodextrina (batata) e
glicirrizinato de amonio), neo-hesperidina di-hidrochalcone (E959), esséncia de
laranja, &cido citrico mono-hidratado (para gjuste do pH) e &gua purificada.

Qual o aspeto de Dolostop e contelido da embalagem

Solucdo oral de cor castanha, embalada em saquetas de dose Unica.

Cada embalagem contém 10 ou 20 saquetas de aluminio (poliéster/aluminio/polietileno,
poliéster e polietileno) seladas a quente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

PharmakK ERN Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.° 3, Edif. Suécial, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Ind. Colén ||
08228 Terrassa - Barcelona
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:
Espanha Dolostop 500 mg solucién oral

Este folheto foi revisto pela Ultimavez em {MM/YYYY}
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